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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
5 luglio 2019, n. 102. 


Regolamento recante ulteriori modifiche dell’articolo 12 
del decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 
1997, n. 357, concernente attuazione della direttiva 92/43/ 
CEE relativa alla conservazione degli habitat naturali e se- 
minaturali, nonché della flora e della fauna selvatiche. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’articolo 87, quinto comma, della Costituzione; 
Visto l’articolo 4 della legge 9 marzo 1989, n. 86; 


Vista la legge 22 febbraio 1994, n. 146, e in particolare 
l’articolo 4; 


Visto l’articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto 
1988, n. 400; 


Vista la direttiva 92/43/CEE del Consiglio, del 21 mag- 
gio 1992, relativa alla conservazione degli habitat naturali 
e seminaturali e della flora e della fauna selvatiche, e in 
particolare l’articolo 22, lettera db); 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 set- 
tembre 1997, n. 357, recante regolamento di attuazione 
della direttiva 92/43/CEE relativa alla conservazione de- 
gli habitat naturali e seminaturali, nonché della flora e 
della fauna selvatiche; 


Vista la legge 28 giugno 2016, n. 132; 


Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 16 marzo 2018; 


Acquisito il parere della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano, espresso nella seduta del 10 maggio 
2018; 

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 


sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza del 
20 settembre 2018; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 4 aprile 2019 e del 1° luglio 2019; 
Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini- 


stri, di concerto con il Ministro dell’ambiente e della tute- 
la del territorio e del mare; 


EMANA 
il seguente regolamento: 


Art. 1. 


Modifiche all’articolo 2 del decreto 
del Presidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357 


1. All’articolo 2 del decreto del Presidente della Re- 
pubblica 8 settembre 1997, n. 357, dopo la lettera r), è 
inserita la seguente: 

«r-bis) immissione: qualsiasi azione di introduzione, 
reintroduzione e ripopolamento di esemplari di specie e 
di popolazioni non autoctone.». 


pal 


Art. 2. 


Modifiche all'articolo 12 del decreto 
del Presidente della Repubblica 8 settembre 1997, n. 357 


1. L’articolo 12 del decreto del Presidente della Repub- 
blica 8 settembre 1997, n. 357, è sostituito dal seguente: 


«Art. 12 (Immissioni). — 1.Il Ministero dell’ambiente 
e della tutela del territorio e del mare, sentiti il Ministero 
delle politiche agricole, alimentari, forestali e del turismo, 
il Ministero della salute e la Conferenza permanente per 
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome 
di Trento e di Bolzano, previo parere del Consiglio del 
Sistema nazionale di cui all’articolo 13, comma 2, della 
legge 28 giugno 2016, n. 132, adotta con proprio decre- 
to i criteri per la reintroduzione e il ripopolamento delle 
specie autoctone di cui all’allegato D, nonché per l’im- 
missione di specie e di popolazioni non autoctone di cui 
al comma 3, nel rispetto delle finalità del presente regola- 
mento e della salute e del benessere delle specie. 


2. Le regioni e le province autonome di Trento e di 
Bolzano, dopo un’adeguata consultazione del pubblico 
interessato, autorizzano la reintroduzione o il ripopola- 
mento delle specie autoctone sulla base dei criteri di cui al 
comma | e di uno studio che evidenzia che tale reintrodu- 
zione o ripopolamento garantisce il perseguimento delle 
finalità di cui all’articolo 1, comma 2. Nelle aree protet- 
te nazionali l’autorizzazione è rilasciata dal competente 
ente di gestione, sentita la Regione o la provincia auto- 
noma di appartenenza. Le regioni, le province autonome 
di Trento e di Bolzano e gli enti di gestione delle aree 
protette nazionali comunicano l’autorizzazione al Mini- 
stero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
al Ministero delle politiche agricole, alimentari, forestali 
e del turismo e al Ministero della salute. 


3. È vietata l’immissione in natura di specie e di po- 
polazioni non autoctone, salvo quanto previsto dal com- 
ma 4. Tale divieto si applica anche nei confronti di specie 
e di popolazioni autoctone per il territorio italiano quando 
la loro introduzione interessa porzioni di territorio esterne 
all’area di distribuzione naturale, secondo i criteri di cui 
al comma 1. 


4. Su istanza delle regioni, delle province autonome di 
Trento e di Bolzano o degli enti di gestione delle aree pro- 
tette nazionali, l’immissione in natura delle specie e delle 
popolazioni non autoctone di cui al comma 3 può esse- 
re autorizzata per motivate ragioni di rilevante interesse 
pubblico, connesse a esigenze ambientali, economiche, 
sociali e culturali, e comunque in modo che non sia arre- 
cato alcun pregiudizio agli habitat naturali nella loro area 
di ripartizione naturale né alla fauna e alla flora selvatiche 
locali. L’autorizzazione è rilasciata con provvedimento 
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare, sentiti il Ministero delle politiche agricole, ali- 
mentari, forestali e del turismo e il Ministero della salute, 
previo parere del Consiglio del Sistema nazionale di cui 
all’articolo 13, comma 2, della legge n. 132 del 2016, en- 
tro sessanta giorni dal ricevimento della istanza. 


5-9-2019 


5. L'autorizzazione di cui al comma 4 è subordinata 
alla valutazione di uno specifico studio del rischio che 
l’immissione comporta per la conservazione delle specie 
e degli habitat naturali, predisposto dagli enti richieden- 
ti sulla base dei criteri di cui al comma 1. Il Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, ove 
lo ritenga necessario all’esito della valutazione, non auto- 
rizza l'immissione. I risultati degli studi del rischio sono 
comunicati al Comitato previsto dall’articolo 20 della 
direttiva 92/43/CEE del Consiglio del 21 maggio 1992 
relativa alla conservazione degli habitat naturali e semi- 
naturali e della flora e della fauna selvatiche.». 


Art. 3. 


Termine per l’adozione dei criteri di cui all’articolo 12, 
comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica 
8 settembre 1997, n. 357 


1.Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare adotta i criteri di cui all’articolo 12, comma 1, 
del decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 
1997, n. 357, come modificato dall’articolo 2, comma |, 
del presente decreto, entro sei mesi dalla data di entrata in 
vigore dello stesso. 


Art. 4. 


Clausola di invarianza finanziaria 


1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. 


2. Le amministrazioni interessate provvedono agli 
adempimenti previsti dal presente decreto con le risorse 
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione 
vigente. 


Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 


Dato a Roma, addì 5 luglio 2019 


MATTARELLA 


CONTE, Presidente del Consiglio 
dei ministri 


Costa, Ministro dell’ambien- 
te e della tutela del territo- 
rio e del mare 


Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE 


Registrato alla Corte dei conti il 29 agosto 2019 
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 1786 
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NOTE 


AVVERTENZA: 


Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio- 
ne competente per materia ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo unico 
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei 
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali 
della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura 
delle disposizioni di legge modificate o alle quali è operato il rinvio. 
Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui trascritti. 


Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub- 
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea (GUUE). 


Note alle premesse: 


— L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presidente 
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti 
aventi valore di legge ed i regolamenti. 


— Il testo dell’art. 4 della legge 9 marzo 1989, n. 86 (Norme ge- 
nerali sulla partecipazione dell’Italia al processo normativo comunitario 
e sulle procedure di esecuzione degli obblighi comunitari) è pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale 10 marzo 1989, n. 58. 


— Il testo dell’art. 4 della legge 22 febbraio 1994, n. 146 (Di- 
sposizioni per l'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza 
dell’Italia alle Comunità europee - legge comunitaria 1993) pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale 4 marzo 1994, n. 52, S.O.), così recita: 


«Art. 4 (Attuazione di direttive comunitarie in via regolamentare). 
— 1.Il Governo è autorizzato ad attuare in via regolamentare, a norma 
degli articoli 3, comma 1, lettera c), e 4 della legge 9 marzo 1989, n. 86, 
le direttive comprese nell’elenco di cui all'allegato C, applicando anche 
il disposto dell’art. 5, comma 1, della medesima legge n. 86 del 1989. 


2. Gli schemi di regolamento per l’attuazione delle direttive com- 
prese nell’elenco di cui all’allegato D sono sottoposti al parere delle 
competenti Commissioni parlamentari ai sensi dell’art. 4, comma 4, del- 
la legge 9 marzo 1989, n. 86 , come sostituito dall’art. 3 della presente 
legge.». 


— Il testo dell’art. 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Discipli- 
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza del Consi- 
glio dei ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre 1988, 
n. 214, S.O., così recita: 


«Art. 17 (Regolamenti). — 1. Con decreto del Presidente della 
Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, sentito il 
parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta giorni 
dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare: 


a) l'esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi, nonché dei 
regolamenti comunitari; 


b) l’attuazione e l’integrazione delle leggi e dei decreti legisla- 
tivi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riservate 
alla competenza regionale; 


c) le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di 
atti aventi forza di legge, sempre che non si tratti di materie comunque 
riservate alla legge; 


d) l’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazioni 
pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge; 
e). 

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera- 
zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo 
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si 
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola- 
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di 
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli- 
ca, autorizzando l’esercizio della potestà regolamentare del Governo, 
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono 
l’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del- 
le norme regolamentari. 
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3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen- 
ti nelle materie di competenza del ministro o di autorità sottordinate 
al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali 
regolamenti, per materie di competenza di più ministri, possono esse- 
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessità di 
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali 
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei 
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al 
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione. 


4.1regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed 
interministeriali, che devono recare la denominazione di “regolamen- 
to”, sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto 
ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella Gazzetta 
Ufficiale. 


4-bis. L'organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri 
sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su 
proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del Con- 
siglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei princìpi 
posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive mo- 
dificazioni, con i contenuti e con l'osservanza dei criteri che seguono: 


a) riordino degli uffici di diretta collaborazione con i Ministri 
ed i Sottosegretari di Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive 
competenze di supporto dell’organo di direzione politica e di raccordo 
tra questo e l’amministrazione; 


b) individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale, 
centrali e periferici, mediante diversificazione tra strutture con funzio- 
ni finali e con funzioni strumentali e loro organizzazione per funzioni 
omogenee e secondo criteri di flessibilità eliminando le duplicazioni 
funzionali; 


c) previsione di strumenti di verifica periodica dell’organizza- 
zione e dei risultati; 


d) indicazione e revisione periodica della consistenza delle pian- 
te organiche; 


e) previsione di decreti ministeriali di natura non regolamentare 
per la definizione dei compiti delle unità dirigenziali nell’ambito degli 
uffici dirigenziali generali. 


4-ter. Con regolamenti da emanare ai sensi del comma 1 del pre- 
sente articolo, si provvede al periodico riordino delle disposizioni rego- 
lamentari vigenti, alla ricognizione di quelle che sono state oggetto di 
abrogazione implicita e all’espressa abrogazione di quelle che hanno 
esaurito la loro funzione o sono prive di effettivo contenuto normativo o 
sono comunque obsolete.» 


— La direttiva 92/43/CEE del Consiglio, del 21 maggio 1992, rela- 
tiva alla conservazione degli habitat naturali e seminaturali e della flora 
e della fauna selvatiche, e in particolare l’art. 22, lettera 5) è pubblicata 
nella G.U.C.E. 25 gennaio 1993, n. 16. 


— Il decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 1997, 
n. 357, recante regolamento di attuazione della direttiva 92/43/CEE re- 
lativa alla conservazione degli habitat naturali e seminaturali, nonché 
della flora e della fauna selvatiche è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
23 ottobre 1997, n. 248, S.0. 


— La legge 28 giugno 2016, n. 132 (Istituzione del Sistema na- 
zionale a rete per la protezione dell'ambiente e disciplina dell’Istituto 
superiore per la protezione e la ricerca ambientale) è pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale 18 luglio 2016, n. 166. 
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Note all’art. 1: 


— Il testo dell’art. 2 del decreto del Presidente della Repubblica 
8 settembre 1997, n. 357, citato nelle note alle premesse, come modifi- 
cato dal presente decreto, così recita: 


«Art. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente regolamento sono 
adottate le seguenti definizioni: 


a) conservazione: un complesso di misure necessarie per mante- 
nere o ripristinare gli habitat naturali e le popolazioni di specie di fauna 
e flora selvatiche in uno stato soddisfacente come indicato nelle lettere 
e) ed i) del presente articolo; 


b) habitat naturali: le zone terrestri o acquatiche che si distin- 
guono in base alle loro caratteristiche geografiche, abiotiche e biotiche, 
interamente naturali o seminaturali; 


c) habitat naturali di interesse comunitario: gli habitat natu- 
rali, indicati nell’allegato A, che, nel territorio dell’Unione europea, 
alternativamente: 


1) rischiano di scomparire nella loro area di distribuzione 
naturale; 


2) hanno un’area di distribuzione naturale ridotta a seguito 
della loro regressione o per il fatto che la loro area è intrinsecamente 
ridotta; 

3) costituiscono esempi notevoli di caratteristiche tipiche di 
una o più delle cinque regioni biogeografiche seguenti: alpina, atlantica, 
continentale, macaronesica e mediterranea; 


d) tipi di habitat naturali prioritari: i tipi di habitat naturali che 
rischiano di scomparire per la cui conservazione l’Unione europea ha 
una responsabilità particolare a causa dell’importanza della loro area di 
distribuzione naturale e che sono evidenziati nell’allegato A al presente 
regolamento con un asterisco (*); 


e) stato di conservazione di un habitat naturale: l’effetto della 
somma dei fattori che influiscono sull’habitat naturale nonché sulle 
specie tipiche che in esso si trovano, che possono alterarne, a lunga 
scadenza, la distribuzione naturale, la struttura e le funzioni, nonché la 
sopravvivenza delle sue specie tipiche. Lo stato di conservazione di un 
habitat naturale è definito “soddisfacente” quando: 


1) la sua area di distribuzione naturale e la superficie che com- 
prende sono stabili o in estensione; 


2) la struttura e le funzioni specifiche necessarie al suo man- 
tenimento a lungo termine esistono e possono continuare ad esistere in 
un futuro prevedibile; 


3) lo stato di conservazione delle specie tipiche è soddisfacen- 
te e corrisponde a quanto indicato nella lettera i) del presente articolo; 


habitat di una specie: ambiente definito da fattori abiotici 
e biotici specifici in cui vive la specie in una delle fasi del suo ciclo 
biologico; 

g) specie di interesse comunitario: le specie, indicate negli alle- 
gati B, D ed E, che, nel territorio dell’Unione europea, alternativamente: 


1) sono in pericolo con l’esclusione di quelle la cui area 
di distribuzione naturale si estende in modo marginale sul territorio 
dell’Unione europea e che non sono in pericolo né vulnerabili nell’area 
del paleartico occidentale; 


2) sono vulnerabili, quando il loro passaggio nella categoria 
delle specie in pericolo è ritenuto probabile in un prossimo futuro, qua- 
lora persistano i fattori alla base di tale rischio; 


3) sono rare, quando le popolazioni sono di piccole dimensio- 
ni e, pur non essendo attualmente né in pericolo né vulnerabili, rischiano 
di diventarlo a prescindere dalla loro distribuzione territoriale; 


4) endemiche e richiedono particolare attenzione, a causa del- 
la specificità del loro habitat o delle incidenze potenziali del loro sfrut- 
tamento sul loro stato di conservazione; 
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h) specie prioritarie: le specie di cui alla lettera g) del presente 
articolo per la cui conservazione l'Unione europea ha una responsabi- 
lità particolare a causa dell’importanza della loro area di distribuzione 
naturale e che sono evidenziate nell’allegato B al presente regolamento 
con un asterisco (*); 


i) stato di conservazione di una specie: l’effetto della somma dei 
fattori che, influendo sulle specie, possono alterarne a lungo termine la 
distribuzione e l’importanza delle popolazioni nel territorio dell’ Unio- 
ne europea. Lo stato di conservazione è considerato “soddisfacente” 
quando: 


1) i dati relativi all’andamento delle popolazioni della specie 
indicano che essa continua e può continuare a lungo termine ad essere 
un elemento vitale degli habitat naturali cui appartiene; 


2) l’area di distribuzione naturale delle specie non è in declino 
né rischia di declinare in un futuro prevedibile; 


3) esiste e continuerà probabilmente ad esistere un habitat 
sufficiente affinché le sue popolazioni si mantengano a lungo termine; 


1) sito: un’area geograficamente definita, la cui superficie sia 
chiaramente delimitata; 


m) sito di importanza comunitaria: un sito che è stato inserito 
nella lista dei siti selezionati dalla Commissione europea e che, nella 
o nelle regioni biogeografiche cui appartiene, contribuisce in modo si- 
gnificativo a mantenere o a ripristinare un tipo di habitat naturale di cui 
all’allegato A o di una specie di cui all’allegato B in uno stato di con- 
servazione soddisfacente e che può, inoltre, contribuire in modo signifi- 
cativo alla coerenza della rete ecologica “Natura 2000” di cui all’art. 3, 
al fine di mantenere la diversità biologica nella regione biogeografica o 
nelle regioni biogeografiche in questione. Per le specie animali che oc- 
cupano ampi territori, i siti di importanza comunitaria corrispondono ai 
luoghi, all’interno della loro area di distribuzione naturale, che presenta- 
no gli elementi fisici o biologici essenziali alla loro vita e riproduzione; 


m-bis) proposto sito di importanza comunitaria (pSic): un sito 
individuato dalle regioni e province autonome, trasmesso dal Ministe- 
ro dell’ambiente e della tutela del territorio alla Commissione europea, 
ma non ancora inserito negli elenchi definitivi dei siti selezionati dalla 
Commissione europea; 


n) zona speciale di conservazione: un sito di importanza comu- 
nitaria designato in base all’art. 3, comma 2, in cui sono applicate le 
misure di conservazione necessarie al mantenimento o al ripristino, in 
uno stato di conservazione soddisfacente, degli habitat naturali o delle 
popolazioni delle specie per cui il sito è designato; 
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o) esemplare: qualsiasi animale o pianta, vivi o morti, delle 
specie elencate nell’allegato D e nell’allegato E e qualsiasi bene, parte 
o prodotto che risultano essere ottenuti dall’animale o dalla pianta di 
tali specie, in base ad un documento di accompagnamento, all’imbal- 
laggio, al marchio impresso, all’etichettatura o ad un altro elemento di 
identificazione; 

o-bis) specie: insieme di individui (o di popolazioni) attualmen- 
te o potenzialmente interfecondi, illimitatamente ed in natura, isolato 
riproduttivamente da altre specie; 


o-ter) popolazione: insieme di individui di una stessa specie che 
vivono in una determinata area geografica; 


o-quater) ibrido: individuo risultante dall’incrocio di genitori 
appartenenti a specie diverse. Il termine viene correntemente usato an- 
che per gli individui risultanti da incroci tra diverse sottospecie (razze 
geografiche) della stessa specie o di specie selvatiche con le razze do- 
mestiche da esse originate; 


o-quinquies) autoctona: popolazione o specie che per motivi 
storico-ecologici è indigena del territorio italiano; 


o-sexies) non autoctona: popolazione o specie non facente parte 
originariamente della fauna indigena italiana; 


p) aree di collegamento ecologico funzionale: le aree che, per 
la loro struttura lineare e continua (come i corsi d’acqua con le relati- 
ve sponde, o i sistemi tradizionali di delimitazione dei campi) o il loro 
ruolo di collegamento (come le zone umide e le aree forestali) sono 
essenziali per la migrazione, la distribuzione geografica e lo scambio 
genetico di specie selvatiche; 

q) reintroduzione: traslocazione finalizzata a ristabilire una po- 
polazione di una determinata entità animale o vegetale in una parte del 
suo areale di documentata presenza naturale in tempi storici nella quale 
risulti estinta; 

r) introduzione: immissione di un esemplare animale o vegetale 
in un territorio posto al di fuori della sua area di distribuzione naturale. 

r-bis) immissione: qualsiasi azione di introduzione, reintro- 
duzione e ripopolamento di esemplari di specie e di popolazioni non 
autoctone.). 


Note all’art. 3: 


— Per il testo dell’art. 12 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 8 settembre 1997, n. 357, come modificato dal presente de- 
creto, si veda l’art. 2 del decreto stesso. 


19G00108 


ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 


CAMERA DEI DEPUTATI 


Convocazione. 


La Camera dei deputati è convocata in 222° seduta 
pubblica per lunedì 9 settembre 2019, alle ore 11, con il 
seguente 


Ordine del giorno: 
Comunicazioni del Governo. 


19A05548 


SENATO DELLA REPUBBLICA 


Convocazione. 
Il Senato della Repubblica è convocato in 147° seduta 


pubblica per lunedì 9 settembre 2019, alle ore 12,30, con 
Il seguente 


Ordine del giorno: 


Consegna del testo delle dichiarazioni programmati- 
che del Presidente del Consiglio dei ministri. 


19A05549 
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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
16 luglio 2019. 


Autorizzazione all’emissione integrativa di carte valori 
postali commemorative e celebrative per l’anno 2019. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto l’art. 32 del testo unico delle disposizioni legisla- 
tive in materia postale, di bancoposta e di telecomunica- 
zioni, approvato con decreto del Presidente della Repub- 
blica 29 marzo 1973, n. 156; 


Visto l’art. 213 del regolamento di esecuzione dei libri 
I e II del codice postale e delle telecomunicazioni (nor- 
me generali e servizi delle corrispondenze e dei pacchi), 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
29 maggio 1982, n. 655; 


Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, e successive 
modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 22 luglio 1999, n. 261, e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2008, n. 121; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 5 dicembre 2013, n. 158; 


Riconosciuta l’opportunità di integrare il programma 
di emissione delle carte-valori postali commemorative e 
celebrative per l’anno 2019 autorizzato con decreto del 
Presidente della Repubblica 12 novembre 2018 e modifi- 
cato con decreti del Presidente della Repubblica 30 gen- 
naio 2019 e 3 maggio 2019; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione dell’11 luglio 2019; 


Sulla proposta del Ministro dello sviluppo economico; 


Decreta: 


1. All’art. 1, comma 1, del decreto del Presidente del- 
la Repubblica 12 novembre 2018, recante autorizzazio- 
ne all’emissione di carte-valori postali commemorative 
e celebrative per l’anno 2019, sono aggiunte le seguenti 
lettere: 


«cc) francobolli celebrativi del Tribunale superiore 
delle acque pubbliche, nel centenario della istituzione; 


dd) francobolli celebrativi dell’ Arsenale milita- 
re marittimo di La Spezia, nel 150° anniversario della 
fondazione.». 
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2. Il presente decreto è inviato alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Dato a Roma, addì 16 luglio 2019 


MATTARELLA 


CONTE, Presidente del Consiglio 
dei ministri 

Di Maro, Ministro dello svi- 
luppo economico 


Registrato alla Corte dei conti il 13 agosto 2019 
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF  reg.ne prev. n. 870 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
23 agosto 2019. 


Scioglimento del consiglio comunale di Roggiano Gravina 
e nomina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 5 giu- 
gno 2016 sono stati rinnovati gli organi elettivi del Comu- 
ne di Roggiano Gravina (Cosenza); 


Viste le dimissioni contestuali rassegnate da otto con- 
siglieri su dodici assegnati all’ente, a seguito delle quali 
non può essere assicurato il normale funzionamento degli 
organi e dei servizi; 

Ritenuto, pertanto, che ricorrano i presupposti per far 
luogo allo scioglimento del consiglio comunale; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 3, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è 
allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Roggiano Gravina (Cosenza) 
è sciolto. 


Art. 2. 


La dottoressa Eufemia Tarsia è nominata commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud- 
detto fino all’insediamento degli organi ordinari. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 23 agosto 2019 


MATTARELLA 


SALVINI, Ministro dell’interno 
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ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Roggiano Gravina (Cosenza), rinnovato 
nelle consultazioni elettorali del 5 giugno 2016 e composto dal sindaco 
e da dodici consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di 
crisi a causa delle dimissioni rassegnate da otto componenti del corpo 
consiliare. 


Le citate dimissioni, presentate personalmente da oltre la metà dei 
consiglieri con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in data 25 lu- 
glio 2019, hanno determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo 
disciplinata dall’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 3, del decreto legislati- 
vo 18 agosto 2000, n. 267. 


Pertanto, il prefetto di Cosenza ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, ai sen- 
si dell’art. 141, comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con 
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione 
dell’ente, con provvedimento del 25 luglio 2019. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de- 
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Roggiano Gravina (Cosenza) ed alla nomina del commissario per la 
provvisoria gestione del comune nella persona della dottoressa Eufemia 
Tarsia, in servizio presso la Prefettura di Cosenza. 


Roma, 13 agosto 2019 


Il Ministro dell’interno: SALVINI 


19A05500 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
23 agosto 2019. 


Scioglimento del consiglio comunale di Montauro e nomi- 
na del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
10 giugno 2018 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Montauro (Catanzaro); 


Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 
18 luglio 2019, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter- 
mini di legge; 

Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i 
presupposti per far luogo allo scioglimento del consiglio 
comunale; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 2, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Montauro (Catanzaro) è sciolto. 
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Art. 2. 


La dottoressa Valeria Richichi è nominata commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud- 
detto fino all’insediamento degli organi ordinari. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 23 agosto 2019 


MATTARELLA 


SALVINI, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 


Al Presidente della Repubblica 


Il consiglio comunale di Montauro (Catanzaro) è stato rinnovato a 
seguito delle consultazioni elettorali del 10 giugno 2018, con contestua- 
le elezione del sindaco nella persona del signor Roberto Franco. 


Il citato amministratore, in data 18 luglio 2019, ha rassegnato le 
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre- 
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge. 


Configuratasi l’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com- 
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Ca- 
tanzaro ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra ci- 
tato disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7 del 
richiamato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina del 
commissario per la provvisoria gestione dell’ente, con provvedimento 
dell’8 agosto 2019. 


Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi 
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera 5), n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Montauro (Catanzaro) ed alla nomina del commissario per la provviso- 
ria gestione del comune nella persona della dottoressa Valeria Richichi, 
in servizio presso la Prefettura di Catanzaro. 


Roma, 13 agosto 2019 


Il Minsitro dell’interno: SALVINI 


19A05501 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 27 agosto 2019. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ogivri», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 1278/2019). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante «Re- 
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun- 
zionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma 
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326», così come modificato dal 
decreto 29 marzo 2012, n. 53, del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazio- 
ne e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set- 
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del 
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio 
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in 


data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li 
Bassi è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di 
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva 
assunzione delle funzioni; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004, «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (S.S.N.) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227 
del 29 settembre 2006, concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Vista la determina n. 18325/2019 del 18 febbraio 
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 55 del 6 marzo 2019, relativa alla classi- 
ficazione del medicinale «Ogivri» (trastuzumab) ai sen- 
si dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, 
n. 189, di medicinali per uso umano approvati con proce- 
dura centralizzata; 

Vista la domanda presentata in data 16 gennaio 2019 
con la quale la società Mylan S.a.s. ha chiesto la riclas- 
sificazione delle confezioni con A_I.C. n. 047477017/E; 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 5 agosto 2019; 
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Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 15-17 aprile 2019; 


Vista la deliberazione n. 19 in data 7 agosto 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale OGIVRI (trastuzumab) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 


indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Carcinoma mammario 


Carcinoma mammario metastatico 


“Ogivri” è indicato per il trattamento di pazien- 
ti adulti con carcinoma mammario metastatico (MBC) 
HER2 positivo: 


in monoterapia per il trattamento di pazienti 
che hanno ricevuto almeno due regimi chemioterapici per 
la malattia metastatica. La chemioterapia precedentemen- 
te somministrata deve aver contenuto almeno una antra- 
ciclina e un taxano, tranne nel caso in cui il paziente non 
sia idoneo a tali trattamenti. I pazienti positivi al recettore 
ormonale devono inoltre non aver risposto alla terapia or- 
monale, tranne nel caso in cui il paziente non sia idoneo 
a tali trattamenti; 


in associazione al paclitaxel per il trattamento 
di pazienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia 
per la malattia metastatica e per i quali non è indicato il 
trattamento con antracicline; 


in associazione al docetaxel per il trattamento 
di pazienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia 
per la malattia metastatica; 


in associazione ad un inibitore dell’aromatasi 
nel trattamento di pazienti in postmenopausa affetti da 
MBC positivo per 1 recettori ormonali, non precedente- 
mente trattati con trastuzumab. 


Carcinoma mammario in fase iniziale 


“Ogivri” è indicato nel trattamento di pazienti 
adulti con carcinoma mammario in fase iniziale (EBC) 
HER2 positivo: 


dopo chirurgia, chemioterapia (neoadiuvante 
o adiuvante) e radioterapia (se applicabile) (vedere pa- 
ragrafo 5.1); 


dopo chemioterapia adiuvante con doxorubicina 
e ciclofosfamide, in associazione a paclitaxel o docetaxel; 


in associazione a chemioterapia adiuvante con 
docetaxel e carboplatino; 


in associazione a chemioterapia neoadiuvante, 
seguito da terapia con “Ogivri” adiuvante, nella malattia 
localmente avanzata (inclusa la forma infiammatoria) o in 
tumori di diametro > 2 cm; 
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“Ogivri” deve essere utilizzato soltanto in pazienti 
con carcinoma mammario metastatico o EBC i cui tumori 
presentano iperespressione di HER2 o amplificazione del 
gene HER2 come determinato mediante un test accurato 
e validato. 


Carcinoma gastrico metastatico 


“Ogivri” in associazione a capecitabina o 
5-fluorouracile e cisplatino è indicato nel trattamento di 
pazienti adulti con adenocarcinoma metastatico dello sto- 
maco o della giunzione gastroesofagea HER2 positivo, 
che non siano stati precedentemente sottoposti a tratta- 
mento antitumorale per la malattia metastatica. 


“Ogivri” deve essere somministrato soltanto a pa- 
zienti con carcinoma gastrico metastatico (MGC) i cui tu- 
mori presentano iperespressione di HER2, definita come 
un risultato IHC2+ e confermata da un risultato SISH o 
FISH, o definita come un risultato IHC3+. Devono essere 
utilizzati metodi di determinazione accurati e validati». 


Confezione: 150 mg - polvere per concentrato per solu- 
zione per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) 
- 150 mg - 1 flaconcino; A.I.C. n. 047477017/E (in base 
10). 

Classe di rimborsabilità: H. 

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 512,32. 

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 845,54. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîs, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Ogivri» (trastuzumab) è classi- 
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e succes- 
sive modificazioni, denominata classe C (nn). 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ogivri» (trastuzumab) è la seguente: medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per 
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe- 
dalieri o di specialisti - oncologo (RNRL). 
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Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco biosimilare è esclu- 
sivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è al- 
tresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 27 agosto 2019 


Il direttore generale: Li BASSI 


19A05507 


DETERMINA 27 agosto 2019. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cabo- 
metyx», ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1279/2019). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 
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Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set- 
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del 
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio 
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in 
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li 
Bassi è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di 
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva 
assunzione delle funzioni; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c) del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 
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Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la domanda con la quale la società Ipsen Pharma 
ha chiesto la classificazione, ai fini della rimborsabilità; 


Visto il parere della commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 13 novembre 2018; 


Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 1° luglio 2019; 


Vista la deliberazione n. 19 del 7 agosto 2019 del con- 
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


La nuova indicazione terapeutica del medicinale CA- 
BOMETYX (cabozantinib): «Cabometyx» è indicato per 
il trattamento del carcinoma renale (Rena! Cell Carcino- 
ma, RCC) avanzato: in adulti naîve al trattamento a ri- 
schio «intermediate o poor», è rimborsata come segue. 


Confezioni: 


40 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
flacone (HDPE) - 30 compresse - A.I.C. n. 045106046/E 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: H. Prezzo ex fac- 
tory (IVA esclusa): € 6.450,00. Prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 10.645,08; 


20 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
flacone (HDPE) - 30 compresse - A.I.C. n. 045106022/E 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: H. Prezzo ex fac- 
tory (IVA esclusa): € 6.450,00. Prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 10.645,08; 


60 mg - compressa rivestita con film - uso orale - 
flacone (HDPE) - 30 compresse - A.I.C. n. 045106061/E 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: H. Prezzo ex fac- 
tory (IVA esclusa): € 6.450,00. Prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 10.645,08. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, applicabile sia alla nuova indicazione (trattamen- 
to del carcinoma renale avanzato negli adulti naive al trat- 
tamento) sia all’indicazione già rimborsata (trattamento 
del carcinoma renale avanzato in adulti precedentemente 
trattati) come da condizioni negoziali. 


Chiusura del registro di monitoraggio per l'indicazione 
RCC. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Cabometyx» (cabozantinib) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare 
di volta in volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, internista 
(RNRL). 
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Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 


della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 27 agosto 2019 


Il direttore generale: Li BASSI 


19A05508 


DETERMINA 27 agosto 2019. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pelmeg», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. 1280/2019). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, avente ad oggetto 
«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il 
funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a nor- 
ma dell’art. 48, comma 13 del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326», così come modificato dal de- 
creto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di 
concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e 
la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ A gen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, ru- 
bricato «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visti il decreto del Ministro della salute del 27 settem- 
bre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del de- 
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall'Ufficio cen- 
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data 
4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi 
è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia italiana 
del farmaco e il relativo contratto individuale di lavoro, 
con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assun- 
zione delle funzioni; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana del 30 novembre 2007, n. 279, recante «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE, 
e in particolare l’art. 14, comma 2, che prevede la non 
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni 
terapeutiche non coperte da brevetto; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana del 4 novembre 2004, n. 259 e successi- 
ve modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006, concer- 
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni e integrazioni; 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determina AIFA n. 18249/2019 del 18 febbraio 
2019 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del- 
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso 
umano «Pelmeg» (pegfilgrastim), approvato con procedura 
centralizzata, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale - n. 53 del 4 marzo 2019; 


Vista la domanda presentata in data 6 marzo 2019 con 
la quale la società Cinfa Biotech SL ha chiesto la riclassi- 
ficazione dalla classe C(nn) alla classe A/PHT della con- 
fezione avente codice A.I.C. n. 047400015 del medicina- 
le «Pelmeg» (pegfilgrastim); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 8-10 maggio 2019; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 23-25 luglio 2019; 


Vista la deliberazione n. 19 del 7 agosto 2019 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale e concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser- 
vizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale PELMEG (pegfilgrastim) nella confezio- 
ne sotto indicata è riclassificato come segue. 


Confezione: 6 mg - soluzione iniettabile - uso sotto- 
cutaneo - siringa preriempita (vetro) - 0,6 ml (10 mg/ml) 
- 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047400015/E. Classe 
di rimborsabilità: A. Prezzo ex-factory (IVA esclusa): 
€ 390,00. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 643,65. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory da praticar- 
si alle strutture sanitarie pubbliche, comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Validità del contratto: 24 mesi. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno succes- 
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di 
protezione complementare, pubblicata dal Ministero del- 
lo sviluppo economico. 
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Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Pelmeg» (pegfilgrastim) è clas- 
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C(nn). 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2, e successi- 
ve modifiche, alla determina AIFA 29 ottobre 2004 (PHT 
Prontuario della distribuzione diretta), pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - supplemen- 
to ordinario n. 259 del 4 novembre 2004. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Pelmeg» (pegfilgrastim) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa di centri ospedalie- 
ri o di specialisti - oncologo, ematologo (RRL). 


Art. 4. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è esclu- 
sivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è al- 
tresì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 27 agosto 2019 


Il direttore generale: Li BASSI 
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DETERMINA 27 agosto 2019. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Clona- 
zepam EG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1281/2019). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set- 
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del 
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio 
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in 
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li 
Bassi è stato nominato direttore generale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di 
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva 
assunzione delle funzioni; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CU)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227 del 29 set- 
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 1345 del 19 luglio 2017, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 184 dell’8 ago- 
sto 2017 con la quale la società EG S.p.a. ha ottenuto l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicina- 
le «Clonazepam EG» e con cui lo stesso è stato collocato 
nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn); 

Vista la domanda presentata in data 21 marzo 2019 
con la quale la società EG S.p.a. ha chiesto la riclassifi- 
cazione dalla classe C alla classe A del medicinale «Clo- 
nazepam EG» relativamente alle confezioni aventi A.I.C. 
n. 044150011; 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’8 maggio 2019; 
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Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 23 luglio 2019; 


Vista la deliberazione n. 19 del 7 agosto 2019 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta 
del direttore generale concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser- 
vizio sanitario nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale CLONAZEPAM EG nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 


Confezione: 2,5 mg/ml gocce orali, soluzione, 1 fla- 
cone da 10 ml - A.L.C. n. 044150011 (in base 10). Clas- 
se di rimborsabilità: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa): 
€ 0,77. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1,45. 

Validità del contratto: 24 mesi. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Clonazepam EG» è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5 del decreto-legge 13 set- 
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de- 
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor- 
sabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modi- 
ficazioni, denominata classe C (nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Clonazepam EG» è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 


5-9-2019 


del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 27 agosto 2019 


Il direttore generale: Li BASSI 


19A05510 


DETERMINA 27 agosto 2019. 


Regime di rimborsabilità e prezzo del medicinale per uso 
umano «Crysvita». (Determina n. 1283/2019). 


Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della speciali- 
tà medicinale «Crysvita» (burosumab) — autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione del 
17 gennaio 2019 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali 
con i numeri: EU/1/17/1262/001-003. 


Titolare A.LC.: «Kyowa Kirin Holdings B.V.» - Bloemlaan 2 
2132NP Hoofddorp - Paesi Bassi. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 
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Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modifiche ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 settembre 
2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio centrale del 
bilancio presso il Ministero della salute in data 4 ottobre 
2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi è stato no- 
minato direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco 
e il relativo contratto individuale di lavoro con decorrenza 
17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle funzioni; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 

Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, del 29 set- 
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 
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Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

Vista la domanda presentata in data 23 dicembre 2016 
con la quale la ditta Kyowa Kirin Limited ha chiesto la 
classificazione, ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Crysvita» (burosumab); 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’11 luglio 2018; 

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 23 luglio 2019; 

Vista la deliberazione n. 19 del 7 agosto 2019 del Con- 
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser- 
vizio sanitario nazionale; 

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 


Alla specialità medicinale CRYSVITA (burosumab) 
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti nu- 
meri di identificazione nazionale: 

confezioni: 
10 mg1 fiala - A.LC. n. 046127015/E (in base 10); 
20 mg1 fiala - A.I.C. n. 046127027/E (in base 10); 
30 mg 1 fiala - A.I.C. n. 046127039/E (in base 10). 

Indicazione terapeutica: «Crysvita®» è indicato per il 
trattamento dell’ipofosfatemia X-linked (XLH) con evi- 
denza radiografica di malattia ossea, nei bambini di età 
pari o superiore ad un anno e negli adolescenti con siste- 
ma scheletrico in crescita. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


La specialità medicinale «Crysvita» (burosumab) è 
classificata come segue: 
confezioni: 
10 mg Il fiala; A.I.C. n. 046127015/E (in base 
10); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA 
esclusa): euro 3.388,00; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
euro 5.591,56; 
20 mg Il fiala - A.LC. n. 046127027/E (in base 
10); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA 
esclusa): euro 6.775,00; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
euro 11.181,46; 
30 mg 1 fiala - A.I.C. n. 046127039/E (in base 
10); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA 
esclusa): euro 10.163,00; prezzo al pubblico (IVA inclu- 
sa): euro 16.773,02. 
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Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica 
condizionata da cui consegue unicamente: 


l’inserimento nei prontuari terapeutici regiona- 
li nei termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, 
comma 2, decreto-legge n. 158/2012 convertito in legge 
n. 189/2012). 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory del 20%, da 
praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese 
le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sa- 
nitario nazionale, come da condizioni negoziali. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del S.S.N., i centri 
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do- 
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’agenzia, piattafor- 
ma web - all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 


Nelle more della piena attuazione del registro di mo- 
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria- 
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul- 
tabile sul portale istituzionale dell’agenzia: 

https:/Awww.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 


cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: 


https://www.aifa.gov.it/registri-farmaci-sottoposti- 
a-monitoraggio 
Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Crysvita» (burosumab) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub- 
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti 
- centri di riferimento autorizzati alla diagnosi e al trat- 
tamento dell’ipofosfatemia X-linked (XLH) individuati 
dalle regioni e province autonome (RRL). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 27 agosto 2019 


Il direttore generale: Li BASSI 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Imatinib Doc». 


Con la determina n. aRM - 105/2019 - 898 del 26 luglio 2019 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della DOC generici S.r.l., l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 

medicinale: IMATINIB DOC; 

confezione: 044088019; 

descrizione: «100 mg capsule» 120 capsule in blister PVC/PE/ 
PVDC/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A05502 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Vardenafil 
Zentiva Italia». 


Con la determina n. aRM - 106/2019 - 8043 del 26 luglio 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Zentiva Italia S.r.l., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate. 

Medicinale: VARDENAFIL ZENTIVA ITALIA. 

Confezioni e descrizione: 


A.I.C. n. 045134018 - «10 mg compresse orodispersibili» 4 
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 

A.I.C. n. 045134020 - «10 mg compresse orodispersibili» 8 
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL; 

A.I.C. n. 045134032 - «10 mg compresse orodispersibili» 10 
compresse in blister OPA/AL/PVC/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determina. 


19A05503 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Tienam». 


Con la determina n. aRM - 107/2019 - 1117 del 26 luglio 2019 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della MSD Italia S.r.l., l’autorizza- 
zione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate. 


Medicinale: TIENAM. 


Confezione: 025887062. 


Descrizione: «500 mg + 500 mg polvere per soluzione per infusio- 
ne» 1 flaconcino da 20 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determina. 


19A05504 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ferro Gluco- 
nato Alfasigma». 


Con la determina n. aRM - 108/2019 - 4375 del 29 luglio 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Alfasigma S.p.a., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 


medicinale: FERRO GLUCONATO ALFASIGMA; 
confezione: 034442018; 
descrizione: «80 mg compresse effervescenti» 30 compresse. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A05505 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Amoxicillina 
Alfasigma». 


Con la determina n. aRM - 109/2019 - 4375 del 29 luglio 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Alfasigma S.p.a., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 


medicinale: AMOXICILLINA ALFASIGMA; 
confezione: 032104010; 

descrizione: «1 g compresse» 12 compresse; 
confezione: 032104022; 


descrizione: «500 mg/10 ml polvere per sospensione orale» 1 
flacone 100 ml. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A05506 


Marco Nassi, redattore 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA @&& UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli della 2° Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3° Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4° Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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